Escuela Andaluza de Salud PU
CONSEJERIA DE SALUD

JUNTR DE ANDRLUCIA

nimero 4 KKy

afo 2008

E

T E R A P

Q
<
Q
w
=
o
<

D E

Hidromorfona (DCI) Oros®

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacion para
la que ha sido autorizado.

Hidromorfona (DCI) OROS

Jurnista (Janssen-Cilag)

NO2AAO03 - Analgésicos alcaloides naturales del opio

Hidromorforna OROS I 4 12 €
Morfina de liberacién prolongada 1,46 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

— Hidromorfona (HI) es un derivado semisintético de la morfina (MO) indicado para el tra-
tamiento del dolor intenso. Disponible en forma de liberacion prolongada -HI OROS- se
administra 1 vez al dia; siendo su factor de conversion de dosis 1:5 (1 mg de HI equivale
a 5 mg de MO).

— No se ha publicado ningun ensayo clinico de HI OROS frente a MO de liberacién prolon-
gada. Respecto a los demas opioides, sélo se dispone de un estudio -no ciego- frente a
oxicodona (OX) de liberacion prolongada, cuyos resultados no son concluyentes. No se
dispone de ensayos que valoren el papel de H OROS en una estrategia de rotacion de
opioides.

— Los analgésicos opioides mayores (MO, fentanilo, OX, HI) ocupan el tercer escalén en
la escalera analgésica de la OMS, recomendandose para tratar el dolor intenso. La MO
continda considerandose de eleccion por su eficacia, flexibilidad de empleo y coste.

— EI empleo de una alternativa a MO podria estar justificada cuando se presente intole-
rancia a la via oral; efectos adversos intolerables; o, en su caso, por la preferencia del
paciente por otra via de administracion mas confortable (transdérmica). No obstante,
la sustitucion de MO motivada por un mal control del dolor, resulta poco frecuente y/o
controvertida.

— A la vista de la informacién disponible, la introducciéon de HI OROS no supone ventajas
en eficacia, seguridad o pauta de administracion frente a MO de liberacion sostenida; si
bien su coste es superior.

Clasificacion

No ion insufici La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clinicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportacion terapéutica.

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién para la

que ha sido autorizado.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad
en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Modesta mejora terapéutica: La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posoldgica y/o el coste del tratamiento.

Importante mejora terapéutica: La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas
duticas disponibles para la misma i on o clinica.

La evaluacion de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacion se apoya en informacién cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introduci-
dos en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ambito de la
Atencion Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia. La clasificaciéon de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragon, Cataluiia,

Navarra y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones

adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos

CADIME. EASP.
Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4

Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505

e-mail: cadime.easp @juntadeandalucia.es
www.easp.es
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Hidromorfona (HI) es un derivado semisinté-
tico de la morfina (MO) indicado para el tra-
tamiento del dolor intenso. Es un analgésico
opioide mayor disponible en forma de libe-
racion prolongada —HI OR0S— que permite su
administracion una vez al dia (1).

COMO ACTUA

HI es un derivado semisintético de la MO que,
como los analgésicos opioides, ejerce sus
efectos farmacoldgicos principales sobre el
SNC y el musculo liso. La analgesia ocurre
como consecuencia de su union a los recep-
tores p del SNC. Se considera que 1 mg de HI
equivale a 5 mg de MO (1).

En su formulacion de liberacion prolongada
(sistema OROS), la HI se libera de manera
constante durante aproximadamente 24 horas,
lo que permite su administracion una vez al
dia (1).

Una revision sistematica disponible sobre la
utilizacion de HI en el tratamiento del dolor
agudo y cronico incluye estudios con distin-
tas vias de administracion y formas farma-
céuticas. En su mayoria, se refieren a Hl en
administracion parenteral; no valorandose en
ninguno la utilizacion de HI OROS. Sus resul-
tados muestran que HI se comporta, en tér-
minos de eficacia analgésica y tolerabilidad,
como el resto de opioides mayores (2).

No se ha publicado ningln ensayo aleatori-
zado en el que se compare HI OROS frente
a MO de liberacion prolongada. Se dispone
de los datos de un estudio no publicado
que incluia 200 pacientes con dolor cronico
oncoldgico, que comparaba HI OROS frente
a MO de liberacion prolongada, durante 4
semanas (3). Sus resultados no son con-
cluyentes por ciertas deficiencias metodo-
l6gicas: falta de analisis por protocolo de la
variable principal; tamafio de muestra insu-
ficiente en la rama tratada con HI OROS; vy,
elevado porcentaje de pérdidas (49,5% de
pacientes con HI OROS y 27,7% con MO).

Se dispone de un estudio realizado en
pacientes con artrosis, durante 6 semanas,
no ciego, comparativo frente a oxicodona
(0X) de liberacion prolongada. Se estudia-
ron 138 pacientes con artrosis (andlisis de
eficacia sobre 124) durante 6 semanas.

La reduccion media del alivio del dolor fue
similar con Hl'y 0X; siendo el tiempo trans-
currido hasta el tercer dia de alivio completo
0 moderado del dolor fue de 6,2 dias con HI
y de 5,5 dias con OX (4). No obstante, los
resultados no son concluyentes al no alcan-
zar el tamafio de muestra suficiente en la
rama de OX, y por el elevado porcentaje de
pérdidas (39,1% con HI; 41,7% con 0X).

Se han realizado algunos ensayos abiertos
no comparativos (5-8), realizados en pacien-
tes con dolor oncoldgico y no oncoldgico,
cuyo objetivo es confirmar el factor de

conversion de dosis respecto a otros opioi-
des; no obstante, su metodologia no permite
extraer conclusiones sobre la eficacia de HI.

SEGURIDAD

A dosis equianalgésicas el perfil de efectos
adversos de HI OROS es semejante al de MO
y el resto de los opioides mayores. En los
ensayos clinicos de HI OROS, las reacciones
adversas mas frecuentes fueron estrefiimien-
to, nduseas, vomitos, somnolencia, mareos y
astenia (1).

En EEUU se retird una forma de HI de libera-
cion prolongada, diferente a HI OROS, porque
el alcohol aceleraba la liberacion desde las
capsulas, lo que conllevaba riesgo de sobre-
dosis y muerte (9). Se ha comprobado que
esto no ocurre con HI OROS (1).

OTRAS ALTERNATIVAS

Para el tratamiento del dolor grave o inten-
so se recomienda el uso de analgésicos
opioides mayores o potentes, como: MO,
fentanilo, OX e HI. Siendo MO el opioide
considerado de eleccion por su eficacia,
flexibilidad de empleo y coste. El empleo de
una alternativa podria estar justificada en
caso de intolerancia a la via oral (nauseas
y vémitos); aparicion de ciertos efectos
adversos (agitacion, confusion, acumulacion
de metabolitos por insuficiencia renal); o, en
su caso, por la preferencia del paciente por
otra via de administracion mas confortable
(transdérmica). No obstante, la sustitucion
de la MO como consecuencia de un mal
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